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Quality of care depends, among others, on the
efficacy of health care interventions. A causal
relation between health care interventions
and their effects can only be determined by
randomised clinical trials (RCTs). These RCTs
are the scientific tool for answering the
question: What is the efficacy of a specific
treatment in patients with a certain disease or
disability, compared to a placebo treatment or
no treatment? High quality trials may be con-
sidered a valid measure of treatment efficacy,
low quality trials on the other hand, may not.
The aim of systematic reviews or meta-
inalyses is to summarize the results of the
individual RCTs in a systematic way. This
benefits health care providers who no longer
need to read all RCTs in order to find out
which treatment is best. Also patients benefit
because they are more likely to receive the
best treatment available at that time. In a
systematic review the literature is searched
and judged in a systematic way. Part of the
judgement is the assessment of the methodo-
logical quality. It stands to reason that one
should base the conclusion of a systematic
review on RCTs of sufficient methodological
quality. In order to assess the quality,
reviewers or researchers use criteria lists, also
called checklists or quality scales. The aim of
this thesis is to identify which are the metho-
dological aspects that reflect on the quality of
RCTs. Apart from validating existing criteria
lists, also a new criteria list is developed and
tested.
Chapter 1. We started with a systematic
review on the effectiveness of balneotherapy,
including English, French, German and
Dutch language studies. Balneotherapy
(hydrotherapy or spa therapy) is one of the
oldest forms of therapy for patients with
arthritis. One of the aims of balneotherapy is
to relieve the pain This systematic review
included randomized and non-randomized
clinical trials. We performed computer-aided
searches ot databases and of bibliographic
indexes and congress reports; also reviews
and handbooks were all checked for relevant
citations. Quality scores of the studies were
determined using the 'Maastricht' criteria lint.
14 studies fulfilled the entry criteria for
this review. In eight studies patient!) with
rheumatoid arthritis were included, in the
other studies patients with other forms of
arthritis were included, such as osteoarthritis
of the hip, juvenile arthritis and pitoriatic
arthritis. Most studies reported positive fin-
dings, but all studies showed methodological
flaws. A quality of life measurement was
never reported as an outcome measure. None
of the randomized clinical trials included an
intention-to-treat analysis or a comparison of
effects between groups.
Because of these methodological flaws a
conclusion about the efficacy of balneo-
therapy cannot be provided from the studies
we reviewed. We concluded that most flaws
found can be avoided in future research.
Chapter 2. In this study we investigated
aspects of the reliability of the 'Maastricht'
criteria list for quality assessment in sys-
tematic reviews, and whether blinded review-
ing is necessary to prevent review bias. We
used the data set of 14 articles from the sys-
tematic review concerning the efficacy of
balneotherapy in patients with arthritis as
presented in Chapter 1. Two studies were
excluded because of the cross-over design
they used. Twenty reviewers participated of
which two reviewers, who have been
involved in developing the 'Maastricht'
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criteria list, acted as reference standard. Half
of all assessments were performed blindly.
Studies were blinded for author and
affiliations of the study, journal and year of
publication and results.
A high level of agreement was found be-
tween the reviewers and a high level of
correlation with the reference standard. The
quality scores between the blinded and
unblinded assessment did not differ much.
Based on these results we concluded that the
'Maastricht' criteria list is a reliable
instrument in quality assessment of clinical
trials. Within the limits of this study we found
no evidence that blinding is necessary to
prevent review bias.
Chapter 3. Most systematic reviews rely
substantially on the assessment of the
methodological quality of the individual
trials. The aim of the study presented in this
Chapter, is to obtain consensus among
experts about a set of generic core items for
quality assessment of randomised clinical
trials (RCTs). The invited participants are
experts in the field of quality assessment of
RCTs. The initial item pool contained all
items from existing criteria lists. Subse-
quently, we reduced the number of items by
using the Delphi consensus technique. Each
Delphi round comprised of a questionnaire,
an analysis and a feedback report. The
feedback report included staff team decisions
made on the basis of the analysis and their
justification.
A tot.il of 33 international experts agreed
to participate of whom 21 completed all
questionnaires. The initial item pool of 206
items was reduced to nine items in three
Delphi rounds. The final criteria list (the
'Delphi' list) was satisfactory to all
participants. It is a starting point on the way
to a minimum reference standard for RCTs on
many different research topics. This list is not
intended to replace, but rather to be used
alongside or incorporated in existing criteria
lists.
Chapter 4 presents a systematic review to
assess the effectiveness of 904 nm low level
laser therapy (LT) in musculoskeletal dis-
orders. In order to retrieve randomised trials,
computer-aided searches of databases and
bibliographic indexes were performed.
Furthermore, congress reports, reviews and
handbooks were all checked for relevant
citations. Subsequently, all retrieved studies
were scored on methodological quality using
the 'Maastricht' criteria list. We found 25
studies that investigated the effects of 904 nm
LT versus placebo or any other intervention,
in subjects with musculoskeletal disorders for
which LT was thought a feasible intervention.
Of these 25 studies, 21 fulfilled the entry
criteria for this review, and quality was
assessed in a blinded manner.
Overall, study quality ranged from 'poor'
to 'reasonable'. In a classification of the
material into diseases studied, no clear
evidence was found for the effectiveness of
LT, except perhaps for knee problems and
myofascial pain. In conclusion, 904 nm LT
does not seem to be effective in the treatment
of musculoskeletal disorders, but further and
improved research is needed to shed more
light on its effectiveness.
Chapter 5. The conclusion of a systematic re-
view depends on the quality of the individual
studies included. This article presents the
results of a comparison of three different
methods of quality assessment. The data set
of 21 randomized clinical trials (RCTs) from a
systematic review concerning the efficacy of
laser therapy in patients with musculoskeletal
disorders is used (Chapter 4). The criteria lists
to assess the methodological quality were the
'Maastricht' list, the 'Jadad' list and the
'Delphi' list. The three criteria lists show
moderate to good correlation. Major
differences between the lists are the number
of items, and differences in wording of the
items. The latter seemed to affect the ranking
of the studies. Based on our results we
concluded that the 'Delphi' list seems the
most practical and satisfactory instrument for
quality assessment of RCTs.
iJS Summary
Chapter 6 consists of a systematic review that
summarises the efficacy of conservative
interventions in acute lateral ankle sprains.
We performed computer aided searches of
databases and of bibliographic indexes.
Furthermore, we checked congress reports,
reviews and relevant citations. Subsequently,
all retrieved empirical studies were scored on
methodological quality and effect sizes were
calculated for days of sick leave, pain and
swelling.
We found 81 studies that investigated the
effects of physiotherapy interventions versus
other interventions or placebo interventions,
in subjects with acute lateral ankle sprain. Of
these, 44 fulfilled our entry criteria. Study
quality was assessed using the 'Maastricht'
list and ranged from poor to rather good.
Only two studies, both on pulsed shortwave
therapy, scored more than half of the
maximum available score and they showed
no effect compared to placebo therapy. Tape
was found to be superior over other types of
treatment, in effect shortening the duration of
sick-leave, while plaster of Paris treatment
seemed to prolong sick-leave. Further and
improved research is needed to shed more
light on efficacy of other treatment inter-
ventions.
Chapter 7. This study investigates the
influence of different aspects of methodo-
logical quality on the conclusions of a
systematic review concerning treatments of
acute lateral ankle sprains. A data set of 44
trials was used studying the efficacy of
conservative interventions in patients with an
acute lateral ankle sprain, as presented in the
previous Chapter. Quality assessment of the
individual studies was performed using the
'Delphi' list. We calculated effect sizes of the
main outcome measures in each study in
order to evaluate the relationship between
overall quality scores and outcome. Next, we
set out to investigate the impact of design
attributes on pooled effect sizes by subgroup
analysis according to the design attributes.
Quality scores vary from rather low to
reasonably good. Only 23 of the 44 studies
allowed calculation of afitet ataa, for out or
more outcome measures. We determined an
estimate of an 'overall average of effects'.
Studies with a proper randomization proce-
dure and those which report a form ot blind-
ing both product* a slightly higher estimate of
this average effect size. When the randomi-
zation and blinding procedures are unknown
we found an underestimation of the elicit
rather than an overestimation. Design factors
such as randomization and blinding have an
impact on outcome. Previous research has
suggested that mcthodologic.ilK poor
designed studies tend to overeMim.ttr the
effect. Our study does not confirm these
suggestions.
Chapter 8. To study the influenct of tht
methodological quality of individual trials on
the outcome we performed a remake of a
landmark meta-an.ilysis on thrombolytlc
therapy in acute mvocardial infarction. The
aim was to included the Mine studies as in
the meta-analysis of Yusuf et al. (Eur 1 Jeart J.
1985;6:556-85). From each study we extracted
the number of patients in the treated and
control groups who died in hospital or during
follow-up. The methodological quality was
assessed using the 'Delphi' list.
Unfortunately we were unable to trace all
studies, so we first recalculated the pooled
Odds Ratios (ORs), and their 95% confidence
intervals (Cls), on the studies found and our
results were similar compared with the
original results of Yusuf et al. We
incorporated the results of the quality
assessment in several ways in the calculation
of the pooled ORs: a) component analysis of
the methodological items or components:
randomization, blinding, withdrawals and
analysis; b) visual plot of the individual ORs
against the quality score; c) the quality score
used as a 'threshold score' for inclusion of the
article in the pooling; d) quality score used as
a 'weighting factor'; e) cumulative pooling
using quality scores as the input sequence. No
correlation between overall quality scores and
effect size was found. Studies with a proper
description of the different quality compo-
Su/iunary
nents provided a good estimate of the true
treatment effect. The other studies gave an
overestimarion or an underestimation of
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Chapter 9. In this chapter we discuss quality
assessment in general: what is quality, its'
validity and reliability. In the literature no
satisfying definition of 'quality' can be found.
At this moment the number of criteria lists is
estimated at 60. The only two criteria lists
developed using formal scale developing
techniques are; the 'Jadad list' and the 'Delphi
list'. We assume these criteria lists to have
'expert' validity, because of the way they are
developed. Overall no conclusions about the
validity of criteria lists can be drawn.
The reliability of the three criteria lists
IHcd in this thesis seem to be 'reasonable' to
'good'. In this Chapter some of the most
important fallacies of quality will be
discussed. One of the important fallacies is
'reporting' bias, moaning: is the information
presented in the report an adequate reflection
of what happened during the study? For the
assessment of the quality we use the
information presented in the written report.
The leading paradigm in the field of
quality assessment of RCTs, is that low
quality studies tend to overestimate effect
estimates. This paradigm is based on the
assumption that investigators are (sub-
conciously) biased in favor of the
intervention. On the basis of our own
research we might state that low study
quality can both underestimate and over-
estimate the effect.
In our opinion research should primarily
focus on components of quality, measured
using a criteria list, and determine the relev-
ance of different items. We assume that the
relevance and importance of several quality
components will strongly depend on the topic
of research. Therefore we recommend to eval-
uate quality items within a series of specific
research question.
In conclusion, we consider quality assess-
ment a valuable tool to differentiate between
studies, in order to find a clinically relevant
effect estimate in systematic reviews. The task
is to generate a valid quality criteria list to
provide more insight in the still hazy
relationship between quality and outcome.
~ r • > . *
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Summary
amenvatting
De kwaliteit van zorg wordt onder andere
bepaald door de effectiviteit van do behan-
deling die wordt gegeven. Bewijzen voor die
effectiviteit worden geleverd door geran-
domiseerd effectonderzoek onderzoek (ra/i-
domtsed dinica/ fria) - RCT). Het RCT is de
vorm van onderzoek dat een antwoord kan
geven op de vraag: Wat is de effectiviteit van
die behandeling bij patienten met die be-
paalde ziekte of aandoening, ten opzichte van
een andere behandeling of niets doen? RCTs
met een hoge methodologische kwaliteit ge-
ven waarschijnlijk een meer valide antwoord
op deze vraag, dan studies met een lage
methodologische kwaliteit. In de loop der
jaren zijn soms meerdere RCTs gedaan met
vergelijkbare onderzoeksvragen. Deze onder-
zoeken hadden niet altijd dezelfde uit-
komsten. Hierdoor is het voor de persoon in
de dagelijkse praktijk moeilijk te bepalen
welke uitkomst ze nu moeten geloven of niet.
Het doel van een literatuuronderzoek (re-
view), is om een samenvatting te geven van
de aanwezige kennis op een bepaald vak-
gebied. Het voordeel is dat de behandelaar
niet zelf alle bestaande onderzoeken hoeft te
lezen en beoordelen, voordat men een con-
clusie kan trekken over welke behandeling nu
het beste is. Het voordeel voor de patient is
dat de kans om de beste behandeling te
krijgen groter wordt.
Voor een systematische review geldt dat
de literatuur op een systematische wijze is
verzameld en beoordeeld. Onderdeel van de
beoordeling is dat de methodologische kwali-
teit van de onderzoeken wordt bepaald. Het
klinkt logisch om, bijvoorbeeld, alleen de
resultaten van die RCTs in de conclusie van
een systematische review te betrekken waar-
van de methodologische kwaliteit voldoende
is. Die beoordeling van de kwaliteit gebeurt
met behulp van een criteria lijst. Het doel van
dit promotieonderzook was om moor inzicht
te krijgon in do manior van kwaliteitsmeting
bijRCTs. .„,.
In Hoofdsluk 1 wordt een systematische re-
view beschreven met de vraagstelling: Wat it
de effectiviteit van balneotherapie (dit is spa-
of kuuroord therapie) bij patienten met een
vorm van arthritis? Balneotherapie is een van
de oudsto vormen van therapie bij dezo pa-
tienten. In de review zijn effectondor/.ookon
opgenomen waarbij de patienU-n zijn geran-
domLsoerd (-door het lot verdeeld) of dour de
onderzoeker zijn verdeeld over de intorvontie
groep of de controle groep. Er zijn .illoon
Engels-, Duits-, Frans- en Nederlandstalige
artikelen in de review opgenomen. Na een
intensieve zoekactie met behulp van gecom-
puteriseerde literatuurbestanden en roferon-
ties, zijn 14 studies gevonden die voldeden
aan de in- en exclusie criteria voor dezo
review. Acht studies waren uitge-voerd met
patieYiten met rheumatische arthritis. In de
andere studies waren patidnten opgenomen
met osteoartritis van de heup, juveniele
arthritis of psoriatrische arthritis. In de helft
van alle studies is een vorm van randomisatie
uitgevoerd. Opvallend was dat in geen van
de onderzoeken de 'kwaliteit van leven' van
deze patienten als effectmaat is gemeten.
De methodologische kwaliteit werd ge-
meten met behulp van een al bestaande
criteria lijst, de zogenoemde 'Maastricht
criteria list'. De meeste onderzoeken in deze
review rapporteerden positieve resultaten,
maar de meeste studies vertoonden metho-
dologische mankementen. Vanwege deze
mankementen kan geen antwoord worden
gegeven op de onderzoeksvraag of balneo-
therapie effectief is bij deze groep patienten.
Sa/nenvaff/ng
Hoofdstuk 2. In dit hoofdstuk beschrijven we
een studie waarin verschillende methodo-
logische aspecten van de 'Maastricht criteria
list' zijn onderzocht. We hebben gebruik ge-
maakt van dezelfde studies als in de review
naar het effect van balneotherapie (zie
Hoofdstuk 1). Van de 14 originele studies zijn
2 uitgehaald omdat deze een zgn 'cross-over
design' hadden. Onafhankelijk van elkaar
hebben 18 reviewers, elk ongeveer 8 artikelen
met behulp van de 'Maastricht list' beoor-
deeld. Twee andere reviewers beoordeelden
a lie artikelen en hun oordeel, ofwel kwaliteits
score, werd verheven tot 'gouden standaard'.
De interbeoordelaars betrouwbaarheid werd
bepaald, maar (x>k de verschillen in beoor-
deling tussen de 18 reviewers en de 'gouden
standaard'. Tevens werd onderzocht of het
zin had de artikelen, voordat ze werden
beoordeeld, te blinderen voor de auteur van
het artikel, het tijdschrift waarin het is
gepubliccerd en voor de resultaten. Dit omdat
informatio hierover wel eens vertekenend zou
kunncn werken op de methodologische
beoordeling.
lir werd een hogo mate van interbeoor-
delaars betrouwbaarheid gevonden en een
hoge mate van overeenstemming tussen de
1H individuelc reviewers met de gouden
standaard. Do conclusie was dat 'Maastricht
list' een betrouwbaar instrument was om de
methodologische kwaliteit van effectonder-
zoek te meten. Tevens werden geen aan-
wijzingen gevonden waaruit bleek dat de
Hindering van de artikolen in deze studie
nuttig was.
Hoofdstuk 3. Steeds vaker wordt in syste-
matise ho reviews de kwaliteit van de
gcVncludeerde RCT's gemeten. De meeste
criteria lijsten zijn niet ontwikkeld volgens
•Igemeen geldende wetenschappelijke crite-
ria, maar op basis van criteria hoe een goede
RCT moot worden uifgevoerd. Deze criteria
staan vermeld in theorieboeken over de
mothodologie van RCTs. Door een meet-
instrument, /oals een criteria lijst, op een
wetonschappelijk verantwoorde manier te
ontwikkelen wordt de validiteit (• meet men
edit de methodologische kwaliteit?) van zo'n
meetinstrument vergroot. Het doel van het
onderzoek dat is beschreven in dit hoofdstuk
was om door middel van international
consensus tussen experts een criteria lijst te
ontwikkelen waarmee de kwaliteit van RCTs
kan worden gemeten. Alle deelnemers die
waren uitgenodigd waren experts op het
gebied van kwaliteitsmeting bij RCTs. De
oorspronkelijke 'item pool' waarmee we dit
onderzoek begonnen bestond uit alle items
uit al bestaande criteria lijsten. Door middel
van de 'Delphi' consensus technique is het
aantal items gereduceerd. Elke Delphi ronde
bestond uit een vragenlijst en een feedback
rapport met de analyse van de voorgaande
vragenlijst.
Meer dan 30 experts op dit vakgebied wer-
den uitgenodigd om mee te doen aan dit
onderzoek, waarvan er 21 het onderzoek
hebben voltooid. De oorspronkelijke item
pool bestond uit 206 items en deze is in drie
Delphi rondes gereduceerd tot 9 items. Uit-
eindelijk is consensus bereikt over de defini-
tieve criteria lijst: de 'Delphi list'. De bedoe-
ling is dat deze lijst niet zozeer andere criteria
lijsten vervangt, maar naast bestaande criteria
lijsten wordt gebruikt.
Hoofdstuk 4. Hier wordt een systematische
review beschreven met de vraag: Wat is de
effectiviteit van 904 nm lasertherapie bij
patiCnten met aandoeningen van het bewe-
gingsapparaat? De methodologische kwaliteit
werd gemeten met behulp van de 'Maastricht
list'. De studies waren geblindeerd voor de
auteurs van de publicatie, het tijdschrift van
publicatie en de gebruikte referenties.
We vonden 25 studies die het effect van
904 nm lasertherapie vergelijken met een
placebo behandeling, een andere controle
behandeling of geen behandeling. In totaal
voldeden 21 RCTs aan de selectie criteria en
zijn opgenomen in de review. De kwaliteit
van de studies varieerde van 'mager' tot
'redelijk'. De RCTs werden opgedeeld in
subgroepen naar aanleiding van de
aandoening die ze besrudeerden. Er werd
geen bewijs gevonden voor de effectiviteit
van 904 nm lasertherapie, behalve misschien
voor knieproblemen en mvotaciale pijn-
klachten waar een positieve trend kon
worden vastgesteld.
Hoofdstuk 5 beschrijft de review uit
Hootdstuk 4 waann nu de kwaiiteit is
gemeten met drie verschillende criteria
lijsten: de 'Maastricht list', de 'Delphi list', en
de 'Jadad list', genoemd naar A.K. Jadad die
deze lijst heeft ontwikkeld. De overeenkomst
tussen de drie criteria lijsten blijkt redelijk tot
goed: studies die met behulp van de ene lijst
werden geclassificeerd als van goede kwaii-
teit werden in veel gevallen met behulp van
de andere twee lijsten ook als zodanig ge-
classificeerd. De grote verschillen tussen de
drie lijsten zijn: het aantal items per criteria
lijst (varierend van 3 tot 47) en de formuloring
van de verschillende items. Met name dit
laatste had invloed op de rangordening van
de studies (van goede kwaiiteit tot slechte
kwaiiteit).
De conclusie was dat de 'Delphi list' de
voorkeur had boven de andere twee onder-
zochte criteria lijsten vanwege de lengte (9
items) en de goede formulering van de items.
Hoofdstuk 6. Deze systematische review
probeert antwoord te geven op de vraag: Wat
is de effectiviteit van verschillende conser-
vatieve fysiotherapeutische therapiee'n bij
patienten met acute enkelband laesies. De
review is op dezelfde manier uitgevoerd als
de review beschreven in Hoofdstuk 4. De
belangrijkste uitkomstmaten waren: pijn,
zwelling, en periode ziekteverlof.
In totaal voldeden 44 RCT's aan de in- en
exclusie criteria voor deze review. De kwaii-
teit van de studies varieerde van 'mager' tot
'goed'. Twee studies over de effectiviteit van
'pulsed short wave therapy' versus placebo
therapy scoorden meer dan de helft van het
aantal te behalen punten (= een voldoende).
Beide studies vermeldden geen effect van
'pulsed short wave therapy' vergeleken met
de placebo. Wei bleek dat tape een positief
effect had in vergelijking met ander thera-
piee'n, met name in het verkorten van het
ziekte verlof (sick-leave) en dat het gebruik
van plaster at Paris daarop eon negatief effect
had. ? * : • . ! ! • * • » •
Hoofdstuk 7. In de bovenbMdMMn review
(zie Hootdstuk 6) is de kwaiiteit ook gemeten
met do 'Delphi list', en de studies kregen EO
een algemene kwaliteitsscorv (soort rapport-
cijfer). IX' grootte van hot hch.indol offect
(effect size) van do individuolo studios is
berekend mot hot doel do rol.ttio tiisson de
kwaiiteit en do grootto van hot bohandololUvt
te onderzoekon. Hiorvixir hchtvn wo sub-
groep analyses naar de versthillon tussen
sommige kwaliteits componi-ntrn IV- othvt
sizes van individuolo studies wiulrn pot
subgroep statistisch bij elkaar opgeteld
(gepoolod). Helaas kon maar van 23 van de
44 oorspronkolijke studies een effect size
worden berekend op basis van de gegevens
die waron gopresentoord in do publiiiities.
Als do manier van randomisatio onlvkond
was of als or (waanichijnlijk) goon blindoring
had plaatsgevondon, dan blwk do gopwlde
effect size veel lager dan wannoor or in do
studio een goede randomisatio procedure was
toegopast, en/of een vorm van blindoring
had plaatsgevonden. Deze uitkomst kwam
niet overeen met onze begin aanname,
namelijk dat in studios van slechto kwaiiteit
(met name met een onbekende randomisatie
procedure en waarschijnlijk geen blindering)
er een overschatting van het effect wordt
vastgesteld.
Hoofdstuk 8. Om meer inzicht te krijgen in
de invloed van verschillende kwaliteits
componenten van studies op het eindre-
sultaat hebben we een meta-analyse uit 1985
opnieuw uitgevoerd. Deze meta-analyse ging
over de vraag: Wat is het effect van thrombo-
lytica op de overleving van patiCnton met een
acuut myocard infarct (MI). De conclusie van
deze meta-analyse was dat als men na een MI
aan patienten thrombolitica voorschrijft hun
kans om alsnog te overlijden met 20% af-
neemt. Deze studio heeft indertijd veel impact
gehad, maar de kwaiiteit van de studies was
niet gemeten. Dit eindresultaat van deze
Samenvaffjfig
studie is later bevestigd door hele grote
RCT's, en is daarom als gouden standaard
gebruikt.
Helaas konden we niet alle publicaties
terug vinden, zodat we allereerst van de
gevonden studies de resultaten hebben
gepoold om te weten of we op hetzelfde
resultaat uitkwamen. De kwaliteit van de
individuele studies is gemeten met de 'Delphi
list'. Vervolgens zijn vijf verschillende ma-
nicren bestudeerd waarmee de kwaliteit kon
worden meegewogen in de eindconclusie van
de review: a) component analysis: de arti-
kelen zijn in subgroepen verdeeld op basis
van kwaliteits componenten; b) plot van de
individuele effectschattingen en du kwaliteits
score; c) de kwaliteitsscore als een inclusie
criterium; d) de kwaliteitsscore als wegings
factor; e) cumulatieve pooling met de kwali-
teitncore als criterium voor de invoer volg-
orde.
Er is geen correlate russen kwaliteit en
effect gevonden. Wanneer studies een heldere
hoschrijving gaven van wn aantal kwaliteits
konmorkon resulteorde d.U in oen rede/ijk
goodi- schatting van het uiteindelijke effect.
De andere studies gaven ofwel een over-
schatting ofwel een onderschatting van het
behandeleffect. . , , > ;,-;,-.
Hoofdstuk 9. Dit hoofdstuk bevat een
algemene discussie over de vraag: wat is nu
eigenlijk kwaliteit van een RCT, hoe kun |e
ddt meten en is dat meten eigenlijk wel een
valide on betrouwbare exercitie. Uit de
literatuur blijkt dat pogingen tot het
definie'ren van het begrip kwaliteit geen
eenduidigo dofinitio opievert. Op dit moment
wordt hot .natal bestaande criteria lijsten
geschat op ongeveer 60, en er komen er vast
nog Wj. De twee criteria lijsten die volgens de
weterechappelijke spelregels zijn ontwikkeld,
zijn in onze onderzoeken gebruikt, namelijk:
de 'Delphi list' en de 'Jadad list'. We nemen
•an dat deze criteria lijsten, vanwege de
manier waarop ze zijn ontwikkeld, een iets
betere 'expert' validiteit hebben, dan de
andere criteria lijsten, maar meer kun je
nauwelijks zeggen over de validiteit van deze
meetmethode.
De betrouwbaarheid (inter- en intra
beoordelaars betrouwbaarheid) van de in dit
proefschrift onderzochte criteria lijsten blijkt
'redelijk' tot 'goed' te zijn. Verder worden een
aantal mogelijke valkuilen wat betreft de
meting van de methodologische kwaliteit
besproken in deze discussie. Een van de
belangrijkste valkuilen is 'reporting bias', dat
wil zeggen: is de informatie zoals die is
gegeven in de publicatie over de opzet en
uitvoering van het RCT wel optimaal en
volledig? De meting van de kwaliteit gebeurt
met name aan de hand van de rapportage
van het onderzoek in de publicatie.
Een bekend paradigma op dit terrein luidt
dat RCTs van lage kwaliteit waarschijnlijk
een overschatting van het behandel effect
geven. Dit paradigma is gebasseerd op de
aanname dat onderzoekers onbewust de
interventie bevoorde/en. L'it eigen onderzoefc
kunnen we de voorlopige conclusie trekken
dat onderzoek van lage kwaliteit het
behandel effect zowel kan onderschatten als
overschatten. Eventueel vervolg onderzoek
zou zich moeten richten op de verschillende
componenten van kwaliteit. De relevantie van
de diverse items is waarschijnlijk afhankelijk
van de context of het onderwerp van de re-
view. Vervolg onderzoek zal vooral moeten
plaatsvinden in een serie reviews met
specifieke vraagstellingen.
Het meten van de methodologsche
kwaliteit zien we als een belangrijk middel
om te kunnen differentieren tussen studies
van lage en hoge kwaliteit. Doelstelling moet
zijn om uiteindelijk te komen tot een valide
criteria lijst, waardoor men meer inzicht krijgt
in de relatie tussen kwaliteit en gevonden
onderzoeksresultaten.
